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Dispde sobre normas e rotinas no @mbito do Programa de Medicamentos
do Componente Especializado do Estado do Para.

A Secretéria de Estado de Saude Publica, no uso de suas atribuigdes legais e,
Considerando a necessidade de normatizar os procedimentos executados
pelas farmacias dos servigos de dispensagdo de medicamentos do Compo-
nente Especializados, denominada Unidade Dispensadora de Medicamen-
tos Especializados (UDME), a fim de promover a padronizagdo das ativida-
des e melhorar a qualidade do atendimento prestado a populagdo.
RESOLVE: Aprovar e normatizar a Instrugdo Normativa.

DAS CONSIDERACOES GERAIS

Art. 19 - Todas as Unidades Dispensadoras de Medicamentos do Compo-
nente Especializado deverdo obedecer rigorosamente a Portaria de Conso-
lidagdo n° 2, de 28 de Setembro de 2017 (Anexo XXVIII, art. 47) e Portaria
de Consolidagdo 6, de 28 de setembro de 2017(art. 535, III ¢/c art. 540 e
ss) fundamentam as regras de financiamento e execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS).

Art. 20 Obedecerdo aos critérios dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Tera-
péuticas do Ministério da Saude (MS).

Art. 39 - O Sistema Nacional de Gest&o da Assisténcia Farmacéutica - Horus
Especializado, ou qualquer outro sistema de gestdo do Ministério da Saude,
este deve ser utilizado como ferramenta de monitoramento, avaliagdo e
dispensacdo pelas UDME, conforme Termo de Adesdo da SESPA e ao MS.
Paragrafo Unico: As UDME observardo as informagdes inseridas no Horus,
pois devem estar compativeis com o Sistema de InformagGes Ambulato-
riais (SIA/SUS), que gera as APACS onde constam os dados do Autorizador
e Executor que obrigatoriamente estdo incluidos no Cadastro Nacional de
Estabelecimento de Saude (CNES) da respectiva UDME, além do procedi-
mento estar incluso no padrdo desta ou solicitado sua inclusdo.

Art. 4° - Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as
doengas contempladas neste Componente estdo divididos em trés grupos
conforme caracteristicas, responsabilidades e formas de organizagdo dis-
tintas (art. 49 do anexo da XXVIII Portaria de Consolidagdo n° 2, de 28 de
Setembro de 2017):

I - Grupo 1: medicamentos sob responsabilidade de financiamento pelo
Ministério da Saude, sendo dividido em:

a) Grupo 1A: medicamentos com aquisigdo centralizada pelo Ministério da
Saude e fornecidos as Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Fede-
ral, sendo delas a responsabilidade pela programacgdo, armazenamento,
distribuicdo e dispensagdo para tratamento das doengas contempladas no
ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

b) Grupo 1B: medicamentos financiados pelo Ministério da Saide mediante
transferéncia de recursos financeiros as Secretarias de Salde dos Estados
e Distrito Federal para aquisigdo, programagdo, armazenamento, distribui-
cdo e dispensagdo para tratamento das doengas contempladas no ambito
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

II - Grupo 2: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Saude
dos Estados pelo financiamento, aquisigdo, programagdo, armazenamento,
distribuicdo e dispensagdo para tratamento das doengas contempladas no
ambito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e

I1I - Grupo 3: medicamentos sob responsabilidade das Secretarias de Sau-
de dos Municipios para aquisigdo, programacgdo, armazenamento, distribui-
cdo e dispensagdo e que estd estabelecida em ato normativo especifico que
regulamenta o Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica.

DO CADASTRO DO PACIENTE

Art. 59 - A etapa do pleito de medicamento especializado pelo interessado
obedecerd aos documentos exigidos na portaria vigente do CEAF (Vide
art. 69 da Portaria de Consolidagdo n°® 2 de 28 de Setembro de 2017) e
obedecendo o fluxo descentralizado nas UDME. Serd obrigatdria a presen-
ca do paciente ou seu responsavel que devem apresentar os seguintes
documentos:

e Ficha de Cadastro do Paciente preenchida no Sistema Horus Especializa-
do, impressa e assinada pelo paciente ou seu responsavel.

e Prescrigdao contendo a DCB ou DCI do medicamento. No caso dos me-
dicamentos pertencentes a portaria N°344/98, estes obedecerdo a regra
descrita nesta.

e Laudo para Solicitagdo de Medicamentos do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica - LME (todos os campos preenchidos, sem
rasura e/ou alteragdes, com assinatura e carimbo do prescritor);

e Cdpia da Carteira de Identidade e Coépia do CPF;

e Cépia do Cartdo Nacional de Saude;

e Comprovante de residéncia atual, de no maximo trés meses (o endere-
co deve ser o mesmo confirmado a cada 6 (seis) meses; pode ser aceito
também como comprovante o endereco de centro comunitario ou igrejas
(ribeirinhos e outros)

e Resultados de exames necessarios conforme exigéncia em cada Protoco-
los Clinicos e Diretrizes Terapéuticas;

e Termo de Conhecimento e Consentimento para o medicamento solicitado,
com todos os campos preenchidos e devidamente assinado pelo paciente
ou responsavel e pelo médico prescritor.

e Copia dos documentos (identidade, enderego e nimero de telefone) do
responsavel;

e Formulario do Representante devidamente assinado (conforme modelo
do sistema Hoérus), com a cépia dos seguintes documentos: identidade,
enderego e niumero de telefone. Cada paciente poderd ter no maximo ape-
nas 03(trés) representantes, sendo que a cada 6(seis) meses deverd ser
confirmado e reapresentada a documentagdo atualizada.

e 10 Em se tratando de APAC de renovagéo fica dispensado por um periodo
de 1(um) ano a apresentagdo dos itens 4 e 8, haja vista que o paciente ja
terd seus dados cadastrados no sistema Horus.

Art. 6° - Conforme art. 69, VI, § 2° da Portaria de Consolidagdo n° 2 de
28 de setembro de 2017 os documentos descritos no artigo anterior po-
derdo ser oriundos de servigos privados de salde, desde que respeitadas
as pactuagdes realizadas no ambito da respectiva Comissdo Intergestores
Bipartite (CIB). (Origem: PRT MS/GM 1554/2013, Art. 27, § 2°), sendo
necessario confirmar se o prescritor encontra-se vinculado ao estabeleci-
mento solicitante, conforme orientagdo do MS e da regulagdo do Estado.
Portanto, os documentos (LME, Prescricdo médica e exames exigidos no
PCDT) poderdo ser oriundos de servigos privados de salde, inclusive de
outros estados, desde que respeitadas essas regras.

Art. 7° - Fica determinado que as UDME’'S deverdo receber processos de
APAC de pacientes que iniciaram tratamento na rede privada ou que ve-
nham transferidos de outro Estado, mas que por motivos adversos tém
necessidade de ingressar no sistema do SUS. Para que os mesmos sejam
contemplados deverdo preencher o formulario especifico (anexo 1), apre-
sentar o que for solicitado, LME, documentos de identificagdo e demais
exames de monitoramento, conforme PCDT vigente. Esta determinagdo
também contempla os pacientes de retratamento*. No anexo é obrigatdrio
o nome, CRM do médico.

*Retratamento: Entende-se que sdo pacientes que ndo interromperam o
medicamento, entretanto por motivos adversos ndo o fizeram na referida
unidade. Desde que comprovem a ndo interrupgao.

e 10 O atendimento dos processos de APAC sera feito somente a pacientes
com comprovante de residéncia do Estado do Para, fazendo excegéo a es-
tes o grupo de pacientes transplantados.

e 20 Os documentos como copia de identidade e comprovante de residéncia
ndo serdo exigidos para a populagdo indigena e penitenciaria (art. 69, VI, §
30 da Portaria de Consolidagdo n°® 2 de 28 de setembro de 2017).

e 3° Fica obrigatdrio que as unidades realizem busca ativa dos pacientes,
com no minimo 3(trés) tentativas (conforme anexo 2).

Art. 80 - E fungdo exclusiva do médico prescritor a mudanca da prescrigéo
médica e o acréscimo no LME dos medicamentos do componente espe-
cializado. O LME podera vir preenchido com o mesmo medicamento com
dosagens diferentes para atendimento de apenas uma apresentagdo sé
com a finalidade de facilitar o fluxo de atendimento. O mesmo se aplica a
prescricdo médica. Ex: Alfaepoetina 3MUI ou Alfaepoetina 4MUI.

Art. 99 - Nenhuma UDME poderd recusar o recebimento do processo de
APAC incompleto, devendo imprimir os recibos, identificar e orientar o pa-
ciente sob a pendéncia descrita neste. Com excegdo da LME ndo preenchi-
da, ilegivel ou incompleta, ou ainda quando ndo apresentada. Neste caso
em que ndo é possivel registrar no sistema o paciente devera ser orientado
e emitido uma declaragdo de orientagdo na qual o mesmo deverd assinar
em duas vias, ficando uma via na farmacia. (anexo 3)

e 10 No sistema Horus, no caso de monitoramento das pendéncias (falta de
exame, receita etc.), enquanto ndo existir o campo para descrigdo, estas
devem ser escritas @ mao nas duas cépias de recibos, lidas e explicadas
para o paciente.

Em ambos os casos o paciente deve assinar o recibo em duas vias e deve
ser dado um prazo maximo de 30 dias, caso contrario a mesma devera ser
indeferida ou encerrada com justificativa.

DA AVALIACAO

Art. 109 - O avaliador serd um profissional de salde com ensino superior
completo, registrado em seu devido conselho de classe e designado pelo
gestor estadual de saude.

Art. 110 - O processo de APAC devera conter apenas 1 (uma) via de LME,
otimizando espago e evitando desperdicio de papel.

Art. 120 - O termo de consentimento informado, sempre que solicitado no
PCDT, deverd constar em APAC inicial e APAC de adequacgdo, ndo sendo
necessario nos processos de continuidade, a ndo ser que solicitado pelo
avaliador. Este deverd estar preenchido corretamente e assinado, confor-
me Portaria 344/98.

Art. 13° - O tempo necessario para avaliagdo de APAC inicial, deverd ser
no maximo de 30 dias, salvo os casos especificos. A renovacdo de APAC
(processo de continuidade) devera ser entregue pelo paciente ao servigo
de farmacia no dia da dispensacdo da Ultima cota da APAC em vigéncia,
evitando assim a interrupgdo do tratamento.

Art. 140 - A transferéncia de pacientes oriundos de UDME'S Estaduais, sera
considerada para o sistema Hdrus - caso novo, entretanto, conforme orien-
tagdo do MS e do DEAF, fica autorizado “marcar” os exames de primeira
vez e na justificativa colocar que se trata de paciente de continuidade e
mencionar a UDME de origem. Salvo excecGes de exames exigidos pelo
avaliador conforme portaria.

DA AUTORIZACAO

Art. 15° - A autorizagdo corresponde ao parecer, de cardter administrativo,
que aprova ou ndo o procedimento referente a solicitacdo ou renovacdo da
continuidade do tratamento previamente avaliada.

Art. 169 - O autorizador serd um profissional de nivel superior completo, pre-
ferencialmente da érea da saude, designado pelo gestor estadual de salde.
Art. 179 - A autorizagdo sera efetivada somente apds o deferimento da
avaliagdo realizada de acordo com os critérios da portaria do CEAF.

Art. 189 - Caso haja alguma dificuldade do paciente receber o medicamen-
to j& autorizado, o autorizador deverda no mesmo més, fazer a mudanga de
vigéncia de APAC. _ .

DA PROGRAMACAO E INCLUSAO DE PACIENTE

Art. 199 - No que concerne a programacao do grupo 1A - medicamentos
de aquisicdo centralizada pelo Ministério da Salde e fornecidos as Secre-
tarias, os mesmos serdo programados a cada trimestre, bem como suas
respectivas complementacdes pelas unidades dispensadoras, considerando
a quantidade aprovada, por meio de APAC no periodo da programagéo e
série histdrica de consumo.

e 10 - Para os itens sem série historica, sera necessario o preenchimento
de planilha de programacgao.

e 20 - Os quantitativos programados dos medicamentos de lista obrigato-
ria serdo enviados ao Deaf por meio eletronico, email, em planilhas pre-
viamente fornecidas pelo Ministério da Saude. Estes quantitativos serdo
compilados em uma Unica planilha que sera enviada ao Ministério da Saude
para andlise e aprovagdo.



